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Uppdatering av avsnittet “varningar och
forsiktighetsatgarder”, revidering av kapitlet ¥
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maérkning forfarandet for bedomning av Turbidimetrisk analys fér pankreatiskt elastas
dverensstammelsen enligt IVDR 2017/746 for professionell anvandning
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INCIDENTRAPPORTERING | EU’'S MEDLEMSSTATER B-KPELA-CASET
Om en allvarlig handelse sker i samband med anvandning av denna enhet ‘ Version A2

ska detta utan férdréjning rapporteras till tillverkaren och till behdrig
myndighet i ditt land.

LEVERANSSKADA For In Vitro Diagnostisk Anvandning
Meddela din distributér om produkten &r skadad vid mottagandet.

SYMBOLER Tillverkare

BUHLMANN anvander de symboler och tecken som anges och begkivs i BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55

4124 Schoénenbuch

Schweiz

Tel.: +41 61 487 1212
\ Fax: +41 61487 12 34

ISO 15223-1.

ANVANDNINGSOMRADE

BUHLMANN fPELA® turbo kalibreringssats &r avsedd fér anvéndning med
BUHLMANN fPELA® turbo reagenssats for bestdmning av nivaer av fekalt
pankreatiskt elastas i extraherade avforingsprover. Varje kalibrator
faststéller en referenspunkt for kalibreringskurvan som anvands for att
berdkna testresultaten fran patientprover.

Endast for anvandning i laboratorium.

KALIBRERINGSVARDE

c € 0123 Kalibreringsvarden tilldelas enligt ett vardedverforingsprotokoll (ref. 1-2)
och anges i den medféliande QC-databladet. Kalibreringsmaterialet

Utgivningsdatum: 2022-07-20 sida 4 BUHLMANN fPELA® turbo Utgivningsdatum: 2022-07-20 sida 1 BUHLMANN fPELA® turbo




inkluderar rekombinant humant pankreatiskt elastas och standardiseras
mot ett internt referensmaterial.

MEDFOLJANDE REAGENS

Reagenser Kvantitet Kod Forberedelse

Kalibratorer
Kalibratorer 1-6 innehaller 1x6

. ) B-KPELA- | Redo att
en tilldelad koncentration flaskor CASET anvandas
av rekombinant humant 1 mL/flaska
pankreatiskt elastas
Tabell 1

LAGRING AV OCH STABILITET HOS REAGENS

Ooppnade kalibratorer

Forvara vid 2-8 °C. Anvand inte satsen efter att utgangsdatumet som &ar
tryckt pa etiketten har passerat.

Oppnade kalibratorer

Forvara i upp till 3 manader vid 2-8 °C, med lock.

Kalibreringskurvans stabilitet

Se tillampningsanmarkningarna for det specifika instrumentet.

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER

Reagenser Kvantitet ()
BUHLMANN fPELA® turbo
reagenssats 1 flaska/27,0 mL )
Reaktionsbuffert (R1) 1flaska/s,1 mL | BKP ET
Immunpartiklar (R2)
BUHLMANN fPELA® turbo 3 x 2 flaskor
kontrollsats B-KPELA-CONSET
. . 1 mL/flaska
Kontroller 14g och hég
Tabell 3
Utgivningsdatum: 2022-07-20 sida 2 BUHLMANN fPELA® turbo

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

o Detta test ar enbart avsett for in vitro-diagnostisk anvandning.

e Detta kit innehaller komponenter som &r klassificerade enligt foreskrift
(EC) No. 1272/2008: 2-methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (conc.
> 0.0015%), vilket betyder att reagensen kan orsaka allergisk
hudreaktion (H317).

e Det rekommenderas att testet hanteras av kvalificerad personal i
enlighet med god laboratoriepraxis.

e Fore matningen ska reagens, kontrolldsningar, kalibratorer och prover
balansggas enligt beskrivningen.

gsistruktioner/ analysinstallation
duren fér BUHLMANN fPELA® turbo har faststallts pa flera

skriver installation och analys pa specifika instrument finns
gliga fran BUHLMANN pé begéran.

t faststélla kalibreringskurvan

BUHLMANN fPELA® turbo kalibreringsstats anvands for att faststalla en
sexpunkts kalibreringskurva enligt instrumentmanualen.
Kalibreringsvarden ar satsspecifika. En ny kalibrering maste utféras for
varje ny kalibrator och nytt reagensparti. Annars ska kalibrering utféras
varje till varannan manad i enlighet med de instrumentspecifika
tilldmpningsanmarkningarna. Se det medféljande QC-databladet for de
tilldelade kalibreringsvérdena. Kontakta BUHLMANNs support om
kalibreringen inte kan utféras utan fel.

QC-kontroller

Kalibreringskurvan maste valideras med kontroller, lag och hég, varje dag

fore kérning av fekala extrakt fran patientprover. Se bruksanvisningen for
BUHLMANN fPELA® turbo kontrollsats for ytterligare information.
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